УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
ZYGLIP 145 mg таблетa
фенофибрат

Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас

- Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

- Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту или медицинској сестри.

- Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

- Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.

У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек ZYGLIP  и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек ZYGLIP  
3. Како се употребљава лијек ZYGLIP

4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек ZYGLIP

6. Садржај паковања и додатне информације

1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК ZYGLIP  И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

Лијек ZYGLIP припада групи љекова познатијих као фибрати. Ови љекови се користе за снижавање нивоа масти (липида) у крви, нпр. масти познатих као триглицериди. 

Лијек ZYGLIP се употребљава у комбинацији са режимом исхране са смањеним уносом масти и уз друге не-медицинске третмане као што су вјежбање и губитак тежине, за снижавање нивоа масти у крви.

Лијек ZYGLIP се може употребљавати заједно са другим љековима (статини) у неким случајевима када се нивои масти у крви не могу контролисати само статинима.

2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек ZYGLIP  
Лијек ZYGLIP  не смијете користити:

· ако сте алергични (преосјетљиви) на фенофибрат, или на било коју од помоћних супстанци лијека (погледати дио 6);
· ако Вам је сунчева или УВ сјетлост изазвала алергијске реакције (фотоалергија) или оштећење коже;
· ако узимате друге љекове (попут других фибрата или антиинфламаторног лијека кетопрофена);
· ако имате тешко обољење јетре или болест жучне кесе;
· ако имате тешко обољење бубрега;
· ако патите од панкреатитиса (упале панкреаса која изазива бол у стомаку), осим ако је изазван високим нивоима масти у крви (хипертриглицеридемијом).
Не узимајте лијек ZYGLIP ако се било шта од горе наведеног односи на Вас. Ако нијесте сигурни, разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије него што узмете лијек ZYGLIP.

Упозорења и мјере опреза:
Посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом прије узимања ZYGLIP таблете ако:

· имате било каквих проблема са јетром или бубрезима;
· имате симптоме који указују на запаљење јетре (хепатитис) - симптоми укључују жуту пребојеност коже и беоњача (жутица), повећање вриједности ензима јетре (приказано у тестовима крви), стомачни бол и свраб; 

· имате смањену активност тиреоидне жлијезде (хипотиреоидизам).

Ако се било шта од горе наведеног односи на Вас (или ако нијесте сигурни), разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије него што узмете лијек ZYGLIP.

Лијек ZYGLIP и ефекти на мишиће

Прекините са узимањем лијека ZYGLIP и обратите се љекару одмах ако осјетите:

- необјашњиве грчеве у мишићима; 
- бол, осјетљивост или слабост у мишићама.

То је зато што овај лијек може изазвати проблеме са мишићима, који могу бити озбиљни.

Ови проблеми су ријетки, али укључују упалу мишића и пропадање мишића. То може да доведе до оштећења бубрега или чак и смрти. 

Ваш љекар може да уради анализу крви и провјери стање Ваших мишића прије и након почетка лијечења. Ризик од оштећења мишића већи је код неких пацијената. Обавијестите свог љекара ако:

· сте старији од 70 година;
· имате проблеме са бубрезима;
· имате проблеме са тиреоидном жлијездом;
· Ви или неко из Ваше породице има историју насљедног поремећаја мишића;
· уносите велику количину алкохола;
· узимате љекове познате као статине за смањивање холестерола као што су симвастатин, аторвастатин, правастатин, росувастатин или флувастатин;
· ако сте икада имали проблема са мишићима током терапије статинима или фибратима као што су фенофибрат, безафибрат или гемфиброзил.

Ако се било шта од горе наведеног односи на Вас (или нијесте сигурни), разговарајте са својим љекаром прије него што почнете узимати лијек ZYGLIP.

Примјена других љекова
Обавијестите Вашег љекара или фармацеута ако узимате, донедавно сте узимали или ћете можда узимати било које друге љекове. 

Обавијестите Вашег љекара ако узимате:

· оралне антикоагулансе за спречавање коагулације крви (варфарин);
· друге љекове за контролу нивоа масти у крви (као, статини или фибрати). Узимајући статине или друге фибрате истовремено са лијеком ZYGLIP, можете повећати ризик од проблема са мишићима; 

· посебна класа љекова за лијечење дијабетеса (као што је росиглитазон или пиоглитазон);
· циклоспорин (који се употребљава за супресију имуног система).

Ако се било шта од горе наведеног односи на Вас (или нијесте сигурни), разговарајте са својим љекаром прије него што почнете узимати лијек ZYGLIP.

Плодност, трудноћа и дојење

Обавијестите Вашег љекара ако сте трудни, мислите да сте трудни или планирате да затрудните. Ово је зато што није познато како лијек ZYGLIP може утицати на Вашу бебу. Треба да користите лијек ZYGLIP само ако Вам то каже љекар.

Немојте узимати лијек ZYGLIP уколико дојите или планирате да дојите. То је зато што није познато да ли лијек ZYGLIP пролази у мајчино млијеко. Према томе, не треба да користите лијек  ZYGLIP  ако дојите или планирате дојити.

Утицај лијека ZYGLIP  на способност управљања возилима и руковање машинама

Лијек ZYGLIP не утиче на Вашу способност управљања моторним возилима и руковање машинама. 

Важне информације о неким састојцима лијека ZYGLIP  

Лијек ZYGLIP садржи лактозу. 
Ако Вам је љекар рекао да имате интолеранцију на одређене шећере, контактирајте Вашег љекара прије употребе овог лијека.

Лијек ZYGLIP садржи натријум.

Овај лијек садржи мање од 1 mmol натријума (23 mg) по таблети, тј. суштински је „без натријума“.

3. КАКО се употребљава лИЈек ZYGLIP  

Увијек узимајте овај лијек тачно  онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нисте сигурни како да користите овај лијек.

Ваш љекар ће Вам одредити одговарајућу јачину лијека, у зависности од Вашег стања, тренутне терапије и ризицима којима сте склони. 
Узимање лијека:

Лијек ZYGLIP се може узимати са или без хране, у било које доба дана.

Прогутајте цијелу таблету са чашом воде. 
Не дробите и не жваћите таблету.

Не заборавите да поред употребе лијека ZYGLIP, нарочито је важно да:

· примјењујете режим исхране са ниским удјелом масти;
· редовно вјежбате.

Колико узети
Препоручена доза за одрасле и старије особе је једна таблета дневно. Ако тренутно узимате једну капсулу од 200 mg фенофибрата или једну таблету од 160 mg фенофибрата дневно, можете прећи на једну таблету ZYGLIP од 145 mg дневно. И даље ћете примати једнаку количину лијека. 

Дјеца 

Фенофибрат се не препоручује код дјеце и адолесцената испод 18 година.

Пацијенти са оштећењем функције бубрега
Уколико имате бубрежне проблеме, Ваш љекар Вам може препоручити да смањите дозу лијека. Посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом у вези дозирања. 

Ако сте узели више лијека ZYGLIP  него што је требало 

Ако сте узели више лијека ZYGLIP  него што је требало или ако је неко други узео Ваш лијек, одмах обавијестите Вашег љекара или контактирајте најближу болницу.
Ако сте заборавили да узмете лијек ZYGLIP  

Ако сте заборавли да узмете лијек, сљедећу дозу узмите према уобичајеном распореду. 

Онда сљедећу дозу узмите у нормално вријеме.

Немојте узимати дуплу дозу како бисте надокнадили пропуштену. 

Ако престанете да узимате лијек ZYGLIP

Немојте сами прекидати терапију лијеком ZYGLIP без предходне консултације са Вашим љекаром или уколико не подносите лијек добро. То је зато што повишени ниво холестерола захтијева терапију дужи временски период. Ако Вам љекар прекине терапију, не чувајте преостале таблете, осим ако Вам љекар то не препоручи.
Ако имате нека питања везана за употребу овог лијека, посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом.

4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

Као и сви љекови и лијек ZYGLIP  може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.

Прекините узимање лијека ZYGLIP и одмах идите код љекара ако примијетите неко од сљедећих озбиљних нежељених дејстава - можда ће бити потребно хитно лијечење:

Повремена (јављају се код мање од 1 од 100 пацијената):

· грчеви у мишићима, болни, осјетљиви или слаби мишићи - ово могу бити знаци упале мишића или оштећења мишића, што може изазвати оштећење бубрега или чак и смрт;
· бол у стомаку - то може бити знак упале панкреаса (панкреатитис);
· бол у грудима и осјећај да сте без даха - то могу бити знаци крвног угрушка у плућима (плућна емболија);
· бол, црвенило или оток у ногама - то могу бити знаци крвног угрушка у нози (дубока венска тромбоза).
Ријетка (јављају се код мање од 1 од 1000 пацијената):

· алергијске реакције – симптоми могу обухватити отицање лица, усана, језика или грла, што може да изазове потешкоће у дисању;
· жута пребојеност коже и беоњаче (жутица), или повећање вриједности ензима јетре - то могу бити знаци упале јетре (хепатитис).

Непозната (учесталост се не може процијенити на основу доступних података):

· тежак облик осипа са црвенилом, љуштењем и отицањем коже, који подсјећа на тешке опекотине;
· дугорочни проблеми са плућима.
Престаните са узимањем лијека ZYGLIP и одмах идите код љекара, ако примијетите било које од горе наведених нежељених дејстава.

Остала нежељена дејства су:

Реците Вашем љекару или фармацеуту ако примјетите било које од сљедећих нежељених дејстава:
Честа (јављају се код мање од 1 од 10 пацијената):

· дијареја; 

· бол у стомаку; 

· гасови (флатуленција);
· мучнина (наузеја); 

· повраћање;
· повећане вриједности различитих ензима јетре у крви – утврђене анализом крви;
· повећане вриједности хомоцистеина у крви (повећане вриједности ове аминокисјелине у крви могу бити повезане са повећаним ризиком од коронарне болести срца, можданог удара и периферне васкуларне болести, иако узрочно-посљедична веза није доказана).  
Повремена (јављају се код мање од 1 од 100 пацијената):

· главобоља;
· формирање камења у жучи;
· опадање сексуалне жеље;
· осип, свраб или црвени печати по кожи;
· повећање вриједности серумског креатинина (произведене у бубрезима) – утврђене анализом крви.
Ријетка (јављају се код мање од 1 од 1000 пацијената):

· губитак косе;
· повећане вриједности урее (произведене у бубрезима) – утврђене анализом крви;
· повећана осјетљивост коже према сунчевој свјетлости, УВ лампи и соларијума;
· смањење вриједности хемоглобина (крвни пигмент који преноси кисеоник) и бијелих крвних ћелија – утврђено анализом крви.
Непозната (учесталост се не може процијенити на основу доступних података):

· пропадање мишића (рабдомиолиза);
· компликације жучних камења;
· исцрпљеност. 
Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељена дејства можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

тел: +382 (0) 20 310 280

фах: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите

QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:



5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК ZYGLIP  

Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

Лијек не захтијева посебне услове чувања. 

Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине. Неупотријебљени лијек се уништава и складу са важећим прописима.

6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек ZYGLIP 
· Активна супстанца је фенофибрат. Једна таблета садржи 145 mg фенофибрата (наночестице).

· Помоћне супстанце су: лактоза безводна; хипромелоза; натријум лаурилсулфат; симетикон емулзија 30%; кроскармелоза натријум; магнезијум стеарат.

Како изгледа лијек ZYGLIP  и садржај паковања

Бијелa до скоро бијела, биконвексна, дугуљаста таблета с урезаним словом ''F'' са једне стране и бројем ''145'' са друге стране таблете.

Унутрашње паковање је PVC/PVDC/AL блистер који садржи 10 таблета.

Спољашње паковање је сложива картонска кутија у којој се налазе 3 блистера са по 10 таблета (укупно 30 таблета) и Упутство за лијек.

Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д. о. о. Подгорица, 

Светлане Кане Радевић 3/V, 81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
Алкалоид АД Скопје,
Булевар Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека:

Лијек се издаје само на љекарски рецепт.
Број  и датум дозволе:

2030/24/6852 – 5167 од 24.12.2024. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено 

Децембар, 2024. године
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